Czestochowa, dn.22.10.2014r.

Zamawiajacy:
Wojewddzki Szpital Specjalistyczny
im. Najswietszej Maryi Panny
ul. Bialska 104/118, 42-200 Czestochowa

WSZYSCY WYKONAWCY
dot. przetargu nieograniczonego na:
dostawe” Sprzetu jednorazowego uzytku do pobierania krwi
w zamknietym systemie oraz probowek do mikrometody i do
badania ptytek krwi dla Zaktadu Diagnostyki Laboratoryjnej oraz
Paskow do glukometrow, Mikrokuwet do pomiaru poziomu glukozy,
Czujniki do monitorowania saturacji pulsoksymetryczne pediatryczne,
Czujniki jednorazowe do kardiomonitora, mankiety j.u. do pomiaru
ci$nienia krwi do kardiomonitora.”
DAZ.26.083.2014

Ldz.2344/14 ]
WYJASNIENIA tresci SIWZ- 1

W zwigzku z art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamodwien publicznych — tekst
jednolity: Dz. U. z 2013 r., poz. 907, Zamawiajacy udziela wyjasnien tresci specyfikacji istotnych warunkéw
zamowienia /dalej: SIWZ/.

Pytanie 1- dotyczy - Czesci 3

Uprzejmie prosimy o dopuszczenie w CzeSci 3 paskow testowych GlucoDr auto o nastepujacych
parametrach:

a) Funkcja Auto-coding eliminujaca konieczno$¢ kodowania, przy czym zastosowane i potwierdzone

przez producenta rozwigzania techniczno-wdrozeniowe powodujg ze w praktyce po wprowadzeniu paska
do glukometru nie sg konieczne zadne czynnosci potwierdzajgce ani sprawdzajace uzytkownika;

b) Detekcja zbyt matej ilosci krwi wprowadzonej do paska wraz z wyswietleniem odpowiedniego
komunikatu informujgcego o niecatkowitym wypetnieniu paska na wysSwietlaczu glukometru. Brak
mozliwosci doktadania krwi zabezpiecza przed mozliwoscia wystgpienia hemolizy prébki wskutek
opdznionego w czasie wymieszania probki krwi w Srodowisku pozaustrojowym w kontakcie ze sztuczng
powierzchnig kapilary paska i uzyskania nieprawidtowego wyniku

c) Mozliwo$¢ wykorzystania do badania prébki krwi kapilarnej, zylnej i tetniczej (enzym GDH-FAD dajacy
poprawne wyniki niezaleznie od stezenia tlenu rozpuszczonego we krwi)

d) Zakres hematokrytu wynoszacy 20-60%

e) Wielko$¢ zasysanej probki krwi 0,5 ul;

f) Czas pomiaru od chwili zassania probki 5 s;

g) Temperatura przechowywania paskdw testowych po otwarciu fiolki 1-32°C;

h) Paski wymagajace sporadycznego sprawdzania poprawnosci dziatania za pomocg ptyndw kontrolnych
w 2 stezeniach, co odpowiada wymogom technicznym producenta dotyczacym weryfikacji sprawnosci
urzadzenia;

i) Termin waznosci kazdej fiolki paskow po otwarciu kazdej pojedynczej fiolki wynoszacy 4 miesiace.

j) Termin waznosci ptynu kontrolnego po otwarciu fiolki 3 miesigce; zobowigzujemy sie do
nieodptatnego dostarczania odpowiedniej ilosci ptyndw co kwartat w trakcie trwania catej umowy
przetargowej;

k) Dobrze oznaczone miejsce zasysania krwi w przedniej czesSci boku paska lub w innej czesci paska,
umozliwiajgce swobodne pobieranie krwi z licznych miejsc AST oraz precyzyjng detekcje zbyt matej ilosci
krwi wprowadzonej do paska;



I) Zakres zastosowann paskow okre$lony przez producenta, umozliwiajacy wykonywanie badan u
pacjentdw z rozmaitymi wspotistniejacymi stanami klinicznymi bez koniecznosci specjalnego wytaczania
zastosowania paskéw w chorobach wspotwystepujacych;

m) Zakres pomiaru 10-900mg/dl umozliwiajacy uzyskiwanie tak samo precyzyjnych i doktadnych
wynikéw w catym zakresie pomiarowym z doktadnoscig zgodng z wytycznymi normy ISO 15197:2013 co
potwierdzono odpowiednim dokumentem Jednostki Notyfikowanej, oraz z najnowszymi zaleceniami
Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego (btad pomiatu nie przekraczajacy 15% dla stezenia glukozy
>100mg/dl), ponadto dajacy mozliwos$¢ otrzymania wyniku u wcigz przytomnych pacjentdéw z bardzo
wysokg wartoscig glikemii i u pacjentow z powazng hipoglikemig?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 2 —dotyczy Czesci 3

Czy Zamawiajacy wymaga, aby paski testowe do glukometrow w czesci nr 3 dawaty poprawne wyniki w
probkach krwi w zakresie hematokrytu wynoszacym 20-60%, co umozliwia uzyskanie doktadnych
wynikéw u pacjentéw z wahaniami hematokrytu, np. przy niedokrwistosci lub po obfitych krwawieniach?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza paski testowe do glukometrow umidiwiajace pomiary w
zakresie hematokrytu rownym 20-60%.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza paski testowe do glukometrow umozliwiajace pomiary w zakresie
hematokrytu réwnym 20-60%.

Pytanie 3 — dotyczy Czesci 3

Czy Zamawiajacy wymaga aby paski testowe w czesci nr 3 umozliwiaty wykonywanie pomiaréw glikemii
w probkach krwi kapilarnej, zylnej i tetniczej ?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 4- dotyczy Czesci 3

Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie w czesci nr 3 paskow testowych do glukometrow, ktdre zgodnie
z informacjami zawartymi w instrukcji obstugi mogq dawac nieprawidtowe wyniki pomiaréw w prébkach
krwi z wysokim stezeniem rozpuszczalnego tlenu? Czy tez zamawiajacy wymaga paskow z enzymem
dehydrogenaza glukozy, nie posiadajacym takich ograniczen?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 5- dotyczy Czesci 3

Czy Zamawiajacy wymaga w czesci nr 3 paski testowe o zakresie pomiarowym 10-900mg/dl, co umozliwi
otrzymywanie wynikéw liczbowych pomiaru glikemii u pacjentdw z wysokimi warto$ciami stezenia
glukozy? Warto$¢ glikemii u pacjentow hospitalizowanych czesto przekracza 600mg/dl, przy czym
glukometr z zakresem pomiarowym do 600mg/dl moze wskaza¢ komunikat HIGH lub Error zamiast
wyniku juz przy stezeniu glukozy wynoszacym 550mg/d — wskutek czego nie wiadomo czy stezenie
glukozy we krwi pacjenta jest blizsze wartosci 550mg/dl czy np. 800mg/dl. Paski z zakresem do 900
mg/d| dajg wiec dodatkowe informacje osobie wykonujgcej pomiar.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 6- dotyczy Czesci 3

Czy Zamawiajacy wymaga, aby w zarejestrowanych i dostepnych w sprzedazy instrukcjach paskéw
testowych oferowanych w czesci nr 3 znajdowaly sie informacje dotyczace okreslonej liczbowo,
deklarowanej dokladnosci pomiarow wykonywanych z zastosowaniem paskow, zgodnie z
wymogami normy ISO015197? Brak takich informacji moze dezorientowac personel szpitala
co do rzeczywistej dokladnosci pomiarow.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 7- dotyczy Czesci 3

Czy Zamawiajacy dopusci paski testowe i glukometry, ktdre zgodnie z instrukcjami mogg by¢ stosowane
wytacznie u pacjentdw ze znang liczbg hematokrytowa; w przeciwnym razie wykonywanie pomiaru
nalezy konsultowa¢ z lekarzem prowadzacym?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 8- dotyczy Czesci 3




Czy Zamawiajacy dopusci oferte paskow testowych do glukometréw, ktére zgodnie z instrukcjami obstugi
mogg dawac niedoktadne wyniki pomiardw u pacjentéw z obnizonym ci$nieniem, odwodnionych oraz
bardzo niskie lub niedoktadne wyniki u pacjentéow w stanie hiperglikemii hiperosmolarnej (z ketozg lub
bez)?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 9-dotyczy Czesci 3

1. Czy Zamawiajacy dopusci oferte paskow testowych do glukometrow, ktére wymagajg bezwzglednie
cotygodniowego sprawdzania poprawnosci dziatania za pomocg ptynu kontrolnego — takie rozwigzanie
wyraznie zwiekszy zuzycie paskow, nawet o 10%?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 10- dotyczy Czesci 3

Czy Zamawiajacy wymaga aby paski testowe posiadaly atest Jednostki Notyfikowanej
potwierdzajacy spelnienie wymagan normy IS015197:2013 dotyczacych dokladnosci
pomiaru? Pytanie zadajemy w zwiazku z praktyka wystawiania przez niektérych producentéw
niepotwierdzonych o$wiadczen o spetnianiu tej normy przez ich produkty.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 11- dotyczy Czesci 3

Czy Zamawiajacy wymaga aby deklarowany w instrukcjach obslugi maksymalny biad
pomiarowy paskow testowych nie przekraczal £15% przy stezeniu glukozy >100 mg/dI,
zgodnie z wytycznymi Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ,

Pytanie 12-dotyczy Czesci 3

Czy Zamawiajacy wymaga aby oferentem w przedmiotowym postepowaniu byt podmiot posiadajacy
zezwolenie na hurtowy obrdt lekami, co zapewni dostawy paskéw testowych w warunkach kontrolowanej
temperatury i wilgotnosci, zabezpieczajac przed uszkodzeniem paskow?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 13-dotyczy Czesci 3

Czy zamawiajacy dopusci glukometry ktore posiadajg czas pomiaru do 10 sek. zgodny z normami PTD,
pozwalajacy uzyskac bardzo doktadne pomiary.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 14-dotyczy Czesci 3

Czy zamawiajacy wymaga aby glukometry, paski do glukometrow posiadaty udokumentowane badanie
doktadnosci wykonane na terenie Polski ?.
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 15-dotyczy Czesci 3

Czy Zamawiajacy dopuszcza oferowanie paskéw produkowanych w Chinach ?.
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 16-dotyczy Czesci 3
Czy Zamawiajacy wymaga aby paski do glukometréw byly refundowane przez NFZ 2.
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 17-dotyczy Czesci 3

Czy Zamawiajacy wymada, aby zaoferowane glukometry i paski testowe miaty mozliwos$¢ kontroli na 3
zakresach ptynow kontrolnych — (prawidtowy, niski i wysoki) ?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie glukometréw i paskow testowych , ktére
by mialy zakres ptynow kontrolnych niski i wysoki.

Pytanie 18-dotyczy Czesci 3

Czy Zamawiajacy wymaga funkcji autokodowania, co w praktyce oznacza wyeliminowanie koniecznosci
kodowania - po wprowadzeniu paska do glukometru nie s konieczne zadne czynnosci potwierdzajace
ani sprawdzajace uzytkownika. Takie rozwigzanie utatwia i przyspiesz prace personelu.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.



Pytanie 19-dotyczy Czesci 3

Czy Zamawiajacy dopusci glukometry i paski testowe, gdzie konieczne jest sprawdzenie zgodnosci kodu
na opakowaniu paskéw i kodu na wyswietlaczu glukometru?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 20-dotyczy Czesci 3

Czy Zamawiajgcy wymaga funkcji ,automatyczny wyrzut paska” ? Funkcja daje dodatkowe podniesienia
bezpieczenstwa i higieny pracy- po badaniu personel nie ma stycznosci z materiatem biologicznym
pacjenta.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga funkcji , automatyczny wyrzut paska”.

Pytanie 21-dotyczy Czesci 3

Czy Zamawiajacy dopusci do udziatu w postepowania paski i glukometry, ktére w instrukcjach uzycia nie
zawierajg ostrzezen o niedoktadnych wynikach pomiaréw u pacjentdw z obnizonym ci$nieniem,
odwodnionych i znajdujacych sie w stanie powaznego wstrzasu oraz bardzo niskie lub niedoktadne wyniki
u pacjentow w stanie hiperglikemii hiperosmolarnej (z ketoza lub bez) i jednoczesnie nie zawierajq
zapewnienia producenta o tym, ze w powyzszych przypadkach wyniki sq prawidtowe i miarodajne ?
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 22-dotyczy Czesci 3

Czy Zamawiajacy dopusci do przetargu paski z ,,bocznym” polem pomiarowym ? Takie umiejscowienie
utrudnia lub uniemozliwia naktadanie probki krwi z alternatywnych miejsc naktucia.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza paski z ,,bocznym” polem pomiarowym.

Pytanie 23-dotyczy Czesci 3

Czy Zamawiajacy wymaga w przetargu glukometrow posiadajacych gérny zakres pomiaru 800 - 1000
mg/dl ? Wyréb medyczny jakim jest glukometr jest obarczony duzo szerszym btedem pomiarowym niz
analizator laboratoryjny, co bardzo podwaza wiarygodnos¢ wynikow glukometrow z goérnym zakresem
pomiaru 800 i wiecej mg/dl. Z medycznego punktu widzenia oraz zgodnie z obowigzujacymi
standardami postepowania w stanach hipo i hiperglikemicznych zakresy pomiaru 20-600
mg/dl sa wystarczajace do prowadzenia prawidiowej kontroli glikemii w zakresie
przewidzianym dla sprzetu jakim jest glukometr.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 24-dotyczy Czesci 3

Czy Zamawiajacy wymada, zeby zakres temperatury przechowywania paskéw wynosit 5-40°C ? Wyzej
wymieniony gérny zakres temperatur ogranicza przedmiot zamdwienia do wyrobu jednego
producenta i tym samym blokuje konkurencje asortymentowg i uniemozliwia obiektywne i rowne
traktowanie wykonawcow przystepujacych do przetargu publicznego, co jest sprzeczne z Ustawg Prawo
Zamowien Publicznych (art.7 punkt 1 i 2 ustawy PZP). Ponadto przechowywania lekdw w tej
temperaturze nie przewidujg ani Polskie Normy, ani Farmakopea Polska.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 25-dotyczy Czesci 3

Czy Zamawiajacy wymaga paskow z kapilarg zasysajaca krew na czubku paska, co ogranicza kontakt
krwi z aparatem i nie wptywa na zanieczyszczenie aparatu, a co za tym idzie nie wptywa na
wiarygodno$¢ wynikéw, jak rdwniez na higiene i bezpieczenstwo pracy personelu ?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza paski z kapilarg zasysajaca krew na czubku lub boku
paska.

Pytanie 26-dotyczy Czesci 3

Czy Zamawiajacy wymaga aby zaoferowane paski testowe do glukometréw umozliwiaty pomiary w
zakresie hematokrytu rownym 20-60%, co pozwoli na bezpieczne uzyskanie precyzyjnych wynikow u
pacjentdw z niskimi wartosciami hematokrytu, np. w stanach niedokrwistosci lub po obfitych
krwawieniach —zakres HCT wynoszacy 20-60% jest obecnie standardem we wszystkich nowszych
modelach paskow?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza paski testowe do glukometréow umazliwiaj ace

pomiary w zakresie hematokrytu rownym 20-60%.




Pytanie 27-dotyczy Czesci 3

Czy Zamawiajacy wymaga, aby do badania wykorzystywany byt na paskach testowych enzym Oksydaza
Glukozowa (GOD), zapewnia on maksymalng minimalizacje zafatszowan pomiaru - obecnych w prébce
krwi ponad 70 substancji endo i egzogennych nie ma wptywu na wyniki pomiaréw ?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 28-dotyczy Czesci 3

Czy Zamawiajacy wymagda paskow oddzielnie pakowanych ? Takie rozwigzanie wydtuza i utrudnia czas
pracy personelu.
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 29-dotyczy Czesci 3

Czy Zamawiajacy wymaga minimalnej probki krwi 0,5 p ? Paski, ktore wymagajg probki powyzej 0,54,
wydtuzajq czas badania i znacznie obnizajg komfort pobierania krwi u pacjentow.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 30-dotyczy Czesci 3
Czy Zamawiajacy wymaga wykrywania zbyt matej ilosci krwi wraz z mozliwoscig jej dotozenia ? W/w
parametr wyraznie eliminuje konkurencje. Poza tym paski z kapilarg na szczycie paska testowego i matg
prébka krwi nie wymagajq doktadania dodatkowej ilosci krwi. Ponadto proces krzepniecia krwi
rozpoczyna sie natychmiast i z medycznego punktu widzenia pomiar po dotozeniu krwi nie moze by¢
miarodajny.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 31-dotyczy Czesci 3

Czy Zamawiajacy wymaga refundacji wyrobu przez NFZ ? Zamawiajacy ogtosit postepowanie dotyczace
dostaw do Apteki Szpitalnej, nie ogdlnodostepnej. Taki wymog w przypadku Apteki Szpitalnej nie jest
niczym uzasadniony, wyklucza z postepowania wielu wykonawcow, ogranicza konkurencje i tym samym
powoduje zawyzenie proponowanych przez dopuszczonych Wykonawcdw cen. Obecnos$¢ wyrobu na liscie
refundacyjnej $wiadczy jedynie o objeciu tego wyrobu refundacjq przez Ministerstwo Zdrowia , nie jest
za$ dowodem na sprawdzenie jakosci wyrobu przez NFZ czy MZ, ani dowodem na posiadanie przez
wyrdb jakichkolwiek certyfikatow.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 32-dotyczy Czesci 3

Czy Zamawiajacy wymaga spetniania przez oferowane glukometry normy ISO 15197:2013 ? Norma ISO
15197-2013 zacznie obowigzywac dopiero od 2016 roku.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 33-dotyczy Czesci 3

Czy Zamawiajacy wymaga spetniania przez oferowane glukometry zalecen Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego ?

Zalecenia PTD brzmig — tu cytat:

Do samokontroli glikemii zaleca sie uzywanie glukometréow przedstawiajacych jako wynik badania
stezenie glukozy w osoczu krwi, ktorych deklarowany btad oznaczenia nie przekracza 15% dla stezen
glukozy = 100 mg/dl (5,6 mmol/I) i 15 mg/dl (0,8 mmol/l) w przypadku stezen glukozy < 100 mg/dl (5,6
mmol/I).”

Wyraznie wiec mowig o samokontroli glikemii, nie zas o pomiarach w warunkach lecznictwa
zamknietego. Poza tym, zalecenia PTD oparte sg 0 norme ISO 15197-2013 majaca obowigzywac dopiero
od 2016 roku.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 34-dotyczy Czesci 3

Czy Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowane paski posiadaty w instrukcji obstugi dokladny i
wyczerpujacy opis niebezpieczenstw i ostrzezen, wynikajacych z zastosowania proponowanego
systemu monitorujgcego poziom glukozy u pacjentéw z ciezkimi chorobami ?

Pomiar poziomu glukozy u pacjentéw ciezko chorych za pomocg glukometru jest zwykle
niewystarczajacy, a pacjenci powinni by¢ poddani doktadnej analizie laboratoryjnej.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.




Pytanie 35-dotyczy Czesci 3

Czy Zamawiajacy, majac na wzgledzie fundamentalne zasady polskiego jak i europejskiego sytemu
zamowien publicznych i wiedzac, Ze kazdorazowo postepowanie o udzielenie zamoéwienia publicznego
Zamawiajacy przygotowuje i przeprowadza w sposob zapewniajacy zachowanie uczciwej konkurencji
oraz réwne traktowanie wykonawcow dopusci do postepowania paski dystrybuowana bezposrednio przez
producenta ? Producent gwarantuje Panstwu cene nizsza, niz hurtownia, przynajmniej o kwote marzy
hurtowni. Ponadto producentdw obowigzujq doktadnie te same obostrzenia w zakresie przechowywania i
transportu wyrobéw medycznych, co hurtownie.
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 36-dotyczy Czesci 3

Czy Zamawiajacy wymaga terminu przydatnosci paskow do uzycia po otwarciu opakowania 3 miesigce ?
Wymog dtuzszego terminu waznosci dla Szpitala nie jest niczym uzasadniony, bowiem zuzycie paskow w
warunkach szpitalnych ksztattuje sie na poziomie kilku opakowan dziennie.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 37-dotyczy Czesci 3

Zamawiajqcy opisat parametry wymaganych paskdw i glukometréw wskazujac na produkt jednego,
konkretnego producenta W zwigzku z tym, informujemy ze paski testowe danej marki sa kompatybilne
wytacznie z glukometrami tej samej marki, wiec niemozliwe jest ztozenie oferty konkurencyjnej wobec
paskow o nazwie podanej w SIWZ, co faworyzowatoby okreslonego producenta i ograniczato
konkurencje.

Zamawiajacy moze opisa¢ przedmiot zamdwienia poprzez wskazanie znakow towarowych, patentow lub
pochodzenia jedynie wtedy, gdy jest to uzasadnione specyfika zamoéwienia oraz nie mozna
opisa¢ przedmiotu zamowienia za pomocg dostatecznie doktadanych okresSlen. Wskazujac nazwe
wiasna opisywanego przedmiotu zamoéwienia zamawiajacy bezwzglednie i w kazdym
przypadku zobowigzany jest dopusci¢ skiadanie ofert rownowaznych. Dopuszczenie rozwigzan
rownowaznych nie moze byc jedynie iluzoryczne i pozorne. Zamawiajacy powinien okresli¢ kryteria
rownowaznosci, w celu umozliwienia wykonawcom ztozenia waznej oferty oraz zachowania zasady
rownego traktowania wykonawcdw i uczciwej konkurencji. W zwigzku z tym Zamawiajacy opisujac
przedmiot zamdwienia na podstawie art. 29 ust. 3 ustawy PZP, powinien sprecyzowac zakres
minimalnych parametrow rownowaznosci produktéw, w oparciu o ktdre dokona oceny spetnienia
wymagan okreslonych w Specyfikacji Istotnych Warunkdéw Zamdéwienia - powinny by¢ podane w sposdb
przejrzysty, dokfadny i transparentny. Jak wskazuje Krajowa Izba Odwotawcza, brak podania
minimalnych wymagan w zakresie rownowaznosci produktow, przy jednoczesnym wskazaniu
konkretnego produktu, stanowi naruszenie dyspozycji art. 29 ust. 3 ustawy PZP i rownego dostepu do
zamowienia publicznego (sygn. Akt: KIO 483/11).

Postawione przez Zamawiajagcego wymagania dotyczace kompatybilnosci testow paskowych z
posiadanymi glukometrami nie znajdujg obiektywnego uzasadnienia w potrzebach Zamawiajacego,
poniewaz inni wykonawcy oferujg sprzet spetniajacy te same wymagania funkcjonalne, przeszkolenie
personelu w zakresie obstugi glukometrow, ktére najczesciej przekazywane sg za darmo lub uzyczane za
symboliczny grosz, zatem nie stanowig istotnego czynnika cenowego.

Istotnym jest, ze art. 29 ust. 2 ustawy PZP postuguije sie sformutowaniem ,,mdgtby utrudnia¢ uczciwg
konkurencje”. Takie pojecie uzyte przez ustawodawce powoduje, ze na wykonawcy cigzy jedynie
obowigzek uprawdopodobnienia, ze opis przedmiotu zamdwienia moze utrudnia¢ uczciwg konkurencje,
za$ dowod na okolicznosci, ze do takiego utrudnienia nie doszto cigzy na Zamawiajacym (wyrok Kio z
dnia 10 kwietnia 2013 r., sygn.. akt: KIO 694/13).

Jednoczesnie przypominamy Zamawiajgcemu Ze naruszenie przepisow ustawy Pzp stanowi czyn
naruszajacy dyscypline finanséw publicznych (zgodnie z przepisem art. 17 ust. 1 pkt 1ustawy z dnia 17
grudnia 2004 r. o odpowiedzialno$ci za naruszenie dyscypliny finanséw publicznych: naruszeniem
ayscypliny finansow publicznych jest niezgodne z przepisami o zamowieniach publicznych opisanie
przedmiotu zamowienia publicznego w sposob, ktory mogtby utrudniac uczciwg konkurencje)

Czy wobec powyzszego Zamawiajacy dopusci do udziatu w postepowaniu paski do glukometrow, jezeli
Wykonawca zobowigze sie, ze do oferowanych przez siebie paskéw dostarczy Zamawiajacemu, na
zasadach okreslonych przez Zamawiajgcego wymagang ilo$¢ najnowoczesniejszych obecnie glukometréw
kompatybilnych z oferowanymi paskami, spetniajgcych nastepujace parametry: autokodowanie, kapilara
do automatycznego zasysania prébki krwi, metoda pomiaru biosensoryczna, zastosowany enzym GOD,
mozliwos¢ alternatywnych miejsc naktucia — dton, przedramie, standard ISO 15197:2003, o doktadnosci
przy stezeniu glukozy < 75 mg/dl £ 15% i doktadnosci przy stezeniu glukozy = 75 mg/dl £ 20%,
temperatura przechowywania paskow 4-30°C, temperatura wykonania pomiaru 10-40°C, ostrzezenie



ketonowe pow. 240 mg/dl, zakres wynikéw 20-600 mg/dl, zakres hematokrytu 20-60%, kalibracja do
osocza krwi, pomiar z krwi kapilarnej, probka krwi 0,5 mikrolitra, czas pomiaru 5 sekund, brak kontaktu
krwi z glukometrem, pobieranie krwi przez zasysanie, pamie¢ 500 pomiardw, bezkontaktowy i
automatyczny wyrzut paska, zasilanie z ogélnodostepnych baterii typu AAA. Opakowania paskéw po 50
szt., stabilne 3 miesigce po otwarciu opakowania.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 38-dotyczy Czesci 2 - Sprzet jednorazowego uzytku do pobierania krwi: probowki do
mikrometody oraz do badania ptytek krwi, nakluwacze, kapilary dla Wojewoddzkiego Szpitala
Specjalistycznego w Czestochowie na okres 24 miesiecy

Poz. 1: czy Zamawiajacy dopusci probdwki z zelem separujgcym z kapilarg typu end-to-end o zgdanej
pojemnosci?
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Poz. 2: czy Zamawiajacy dopusci probdwki biochemiczne bez znacznika pobrania gdyz objetos¢ pobranej
krwi okreéla kapilara?
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Poz. 3: czy Zamawiajacy dopusci proboéwki do OB. o poj. 150 pl. niesamostojacg?
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Poz. 4: czy Zamawiajacy dopusci probdwki bez znacznika pobrania gdyz objetos$¢ pobranej krwi okresla
kapilara?
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Poz. 5: czy Zamawiajacy dopusci probéwki do koagulologii z korkiem wciskanym?
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Poz. 6: czy Zamawiajacy dopusci probdwki do badania ptytek bez etykiety?
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Poz. 7: czy rzeczywiscie Zamawiajacy wymaga opaski papierowe;j?
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Poz. 8: czy Zamawiajacy dopusci nakluwacze o gt. naktucia 1,5 mm?
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Poz. 9: czy Zamawiajacy dopusci kapilary z twardego nietamliwego PCV, o rozmiarach 2,1x129 mm? Czy
Zamawiajacy dopusci oddzielnie pakowane (nie jako zestaw) kapilary, zatyczki i sztyfty?
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 39-dotyczy - Czesci 1 poz.1

Zwracamy sie do Zamawiajacego z prosbg o dopuszczenie probowko-strzykawki do badan biochemicznych
z Zzelem separujacym jako aktywatorem krzepniecia o poj. 2,6 ml i $rednicy 13 mm, wysokos$¢ bez korka
65 mm.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza probowko-strzykawki do badan biochemicznych z zelem
separujacym jako aktywatorem krzepniecia o poj. 2,6 ml i srednicy 13 mm, wysokos¢ bez
korka 65 mm.

Pytanie 40dotyczy- Czesci 1 poz. 11

Zwracamy sie z prosbg do Zamawiajgcego o wyjasnienie, czy oczekuje w poz. 11 strzykawek
gazometrycznych o poj. 1-2 ml niesterylnych, pakowanych po 50 szt., czy sterylnych, pakowanych
pojedynczo w blistry w opakowaniu handlowym 100 szt.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza strzykawki gazometryczne o poj. 1-2 ml niesterylne
pakowane po 50 szt.

Pytanie 41dotyczy- Czesci 1 poz. 23




Zwazywszy na fakt, iz minimalne opakowanie handlowe zawiera 500 szt. adapteréw, zwracamy sie z
prosbg do Zamawiajacego o ponowne oszacowanie zapotrzebowania. Uwzglednienie minimalnego
opakowania handlowego, zapobiegnie nieporozumieniom podczas ewentualnych realizacji zamowien.
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 42dotyczy- Czesci 1 Warunki wymagane pkt. 4

Zwracamy sie z prosbg do Zamawiajacego o wylaczenie z wymogu posiadania etykiety poz. 23 (adaptera z
topatka do wykonania rozmazu krwi obwodowej).

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza wylaczenie z wymogu posiadania etykiety do poz. 23
(adaptera z topatka do wykonania rozmazu krwi obwodowej).

Pytanie 43-dotyczy- Umowa § 1 ust. 2

Zwracamy sie z prosbg do Zamawiajacego o dopisanie stow: ,dotyczy oferowanych wyrobow
medycznych”. Taki zapis bedzie w zgodzie z o$wiadczeniem w Zataczniku nr 1 dotyczacym klasyfikacji

oferowanych produktow w pkt. 5.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopisuje w § 1 ust. 2 umowy stowa: ,dotyczy oferowanych

wyrobéw medycznych”.
Pytanie 44-dotyczy- Umowa § 3 ust. 3

Zwracamy sie z prosbg do Zamawiajacego o modyfikacje zapisu, poprzez dopisanie: ,przy jednorazowym
zamowieniu powyzej 150,00 zt netto” Prosbe motywujemy tym, ze dla zamoéwien ponizej 150,00 zt, koszty
transportu, na ktore skladajqa sie m.in. koszty opakowania transportowego, robocizny, koszty
wydrukowania listdbw przewozowych, koszty dostarczenia towaru do przewoznika, sg wyzsze niz wartosS¢

marzy uzyskanej ze sprzedazy towaru o takiej wartosci.
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 45 — dotyczy —Czesci 3 poz.1

Czy Zamawiajacy dopusci paski wspotpracujace z glukometrem, ktory nie potrzebuje kodowania -
funkacja ,,Auto Coding” przez co rozumiemy, ze kodowanie nie moze odbywac sie za pomocg tzw. kluczy
kodujacych lub chipéw lub w ktérych kodowania dokonuje sie za pomocg przycisku kodujacego, nawet
jesli mozna zakodowac go na jeden kod;

objetos$¢ krwi wynosi 0,74l;

kalibrowany do osocza;

pomiar metodg biosensoryczng;

zakres pomiaru 20-600 mg/dl (Zalecenia PTD na 2010 rok definiujace hipoglikemie u pacjentow
chorujacych na cukrzyce — sg to wartosci zaczynajace sie ponizej 55mg/dl, od tego momentu
rozpoznajemy hipoglikemie u pacjenta, zatem zakres pomiaru glukometru zaczynajacy od 20mg/dl jest
wystarczajacy aby zdiagnozowac hipoglikemie. W przypadkach kiedy wartosci glikemii wynoszg ponizej
zakresu na ekranie glukometru pojawia sie odpowiedni komunikat — Lo, ktory z klinicznego punktu
widzenia jest wystarczajacy aby podja¢ odpowiednie do sytuacji dziatania, poniewaz oznacza patologicznie
niskie wartosci glikemii.);

funkcja AST (mozliwo$¢ alternatywnych miejsc naktucia - podstawa matego palca, podstawa kciuka,
przedramie, ramie, tydka, udo);

paski testowe wspdtpracujace z glukometrem z funkcjg automatycznego wyrzutu paska po pomiarze
(funkcja daje dodatkowe podniesienia bezpieczenstwa i higieny pracy - po badaniu pracownik nie ma
stycznosci z materiatem biologicznym pacjenta);

wykorzystany enzym Oksydaza Glukozowa (GOD), nie interferujacy min. z metforming, galaktoza,
maltoza, TG, paracetamolem, kwasem acetylosalicylowym, tetracykling, amoksycyling;

minimalizacja zafatszowan pomiaru, spetniajgcy normy ISO 15197 oraz zalecenia Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego; 100% wynikdéw miesci sie w strefach A i B siatki btedéw Clarke’a, oraz 100% wynikéw
z AST miesSci sie w strefach A i B siatki btedéw Clarke’a;

zakres temperatury otoczenia to 4°C - 40°C,

zakres hematokrytu 20% do 60%.

Dopuszczenie przez Zamawiajacego wyzej opisanego produktu pozwoli nam na ztozenie oferty
konkurencyjnej.

Jesli Zamawiajacy wyrazi zgode prosimy o podanie zapotrzebowania ilosci glukometrow, ktdre bedg w
cenie pakietu na paski.

Po wprowadzeniu nowych paskéw i glukometrow producent zapewnia szkolenie personelu oraz serwis.
Odpowiedz: : Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.




Pytanie 46- dotyczy- Czesci 3 poz.1

Czy Zamawiajacy wymaga, aby w pakiecie zaoferowane glukometry i paski testowe miaty mozliwos¢
kontroli na 3 zakresach ptynéw kontrolnych — (prawidtowy, niski i wysoki) pozwalajace skontrolowac
glukometr i paski przy stezeniach glukozy, odpowiadajgcych prawidtowej, hipo- i hiperglikemii u pacjenta i
aby te ptyny kontrolne byty dostarczone bezptatnie na zyczenie Zamawiajacego oraz aby paski do
glukometrow byty na listach refundacyjnych NFZ i MZ?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie glukometréw i paskow testowych , ktére
by mialy zakres ptynoéw kontrolnych niski i wysoki.

Pytanie 47- dotyczy Czesci 3 poz. 1
Czy zamawiajacy dopusci paski testowe bez mozliwos¢ dotozenia krwi? Funkcja ta jest jedynie iluzoryczna,

gdyz w czasie, w ktdrym nalezatoby dotozy¢ krew na pasek, personel nie jest w stanie ponownie uktué
pacjenta i uzyskac kolejnej kropli krwi (nie mozna pobraé krwi z tej samej kropli). Co wiecej Czy
Zamawiajacy wezmie na siebie odpowiedzialno$¢ w sytuacjach, kiedy dotozenie krwi po kilku sekundach
moze dac nieprawidtowy wynik?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 48-dotyczy Czesci 3 poz.1
Czy Zamawiajacy wymaga, aby dostarczane paski i glukometry spetniaty jedyne obowigzujace zalecenia

PTD mdwiace, iz do samokontroli glikemii zaleca sie uzywanie glukometrow przedstawiajgcych jako wynik
badania stezenie glukozy w osoczu krwi, ktorych deklarowany btad oznaczenia nie przekracza 15% dla
stezen glukozy = 100 mg/d! (5,6 mmol/I) i 15 mg/dl (0,8 mmol/I) w przypadku stezen glukozy < 100
mg/dl (5,6 mmol/l).” Jesli nie, prosimy o merytoryczne wyjasnienie, gdyz na rynku polskim nie istnieje
zadna norma moéwigca o btedzie oznaczenia ponizej 10%.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

Zatwierdzit:

Dyrektor
Wojewddzkiego Szpitala Specjalistycznego
im. Najswietszej Maryi Panny w Czestochowie
lek. med. Barbara Magnuszewska-Pankiewicz






